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The efﬁcacy, safety and recommended dose of dutasteride on Japanese men with benign prostatic
hyperplasia (BPH) have been assessed in a randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group
study. A total of 284 patients with BPH were randomized to dutasteride (0.05, 0.5 or 2.5 mg) or placebo
once daily for 24 weeks. At week 24, the 0.5 mg dose of dutasteride decreased serum dihydrotestosterone
(DHT) levels by approximately 90% and reduced prostate volume by approximately 25%, comparable with
the highest dose of dutasteride 2.5 mg. In addition, dutasteride 0.5 mg signiﬁcantly improved International
Prostate Symptom Score (IPSS) and Qmax compared to placebo. These results show that 0.5 mg appears to
be the lowest dose at which DHT was almost completely suppressed, together with a substantial reduction of
prostate volume. Dutasteride was generally well tolerated throughout 24 weeks therapy. Given the above,
0.5 mg has been chosen as the recommended dose in Japanese men with BPH.
(Hinyokika Kiyo 55 : 209-214, 2009)




















デュタステリドは 1型および 2型の 5α 還元酵素を
阻害し，テストステロンからジヒドロテストステロン
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以上（経直腸的超音波断層法 : TRUS），国際前立腺
症状スコア (IPSS) 8点以上，最大尿流率 (Qmax) 15








デュタステリド 0.05 mg 群，デュタステリド 0.5 mg
群またはデュタステリド 2.5 mg 群に 1 : 1 : 1 : 1の
比でランダム化された．投与期間は24週間とし，割付
















ヘマトクリット，血小板数 ; 生化学検査 :総蛋白，ア
ルブミン，AST，ALT，Al-p，LDH，BUN，クレアチ






団 : Full Analysis Set) とした．安全性の解析集団は治
験薬を一度でも服用したすべての被験者集団とした．















0.05 mg 群 : 3例，0.5 mg 群 : 3例，2.5 mg 群 : 7
例）および同意撤回（プラセボ群 : 3例，0. 5 mg
群 : 4例，2.5 mg 群 : 2例）などであった．
Full Analysis Set は274例（プラセボ群 : 70例，0.05
mg 群 : 67例，0.5 mg 群 : 70例，2.5 mg 群 : 67例）
であった．安全性の解析集団は282例（プラセボ群 :
72例，0.05 mg 群 : 70例，0.5 mg 群 : 71例，2.5 mg
群 : 69例）であった．
2．患者背景
患者背景を Table 1 に示した．平均年齢は65.0∼
66.1歳であり，前立腺容積，IPSS および Qmax の平





Fig. 1. Patient's allocation. DUT : dutasteride. Completed : Patients who completed
the 24 weeks of treatment period. Withdrawn : Patients who withdrew from the
study during the treatment period.
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の変化率（調整済み平均値）は，投与24週目におい
て，プラセボ群で−8.7％，0.05 mg 群で−15.5％，





0.05 mg 群で−5.9点，0.5 mg 群で−6.5点，2.5 mg





sec，0.05 mg 群で 2.6 ml/sec，0.5 mg 群で 2.8 ml/
sec，2.5 mg 群で 3.0 ml/sec であり (Table 2），0.5




で1.4％，0.05 mg 群で−69.2％，0.5 mg 群で−89.7
％，2.5 mg 群で−89.7％であり (Table 2），すべての
デュタステリド群でプラセボ群に比し，有意な減少が
認められた (p＜0.001）．また，0.5 mg 群と 2.5 mg





ラセボ群で3.1％，0.05 mg 群で11.6％，0.5 mg 群で
18.8％，2.5 mg 群で21.1％であった (Table 2）．
4．安全性
有害事象の発現率はプラセボ群で78％，0.05 mg 群
Table 1. Baseline demographics and patient's characteristics
Placebo (N＝70) DUT 0.05 mg (N＝67) DUT 0.5 mg (N＝70) DUT 2.5 mg (N＝67)
Age (mean±sd, years) 65.8±7.69 65.7±8.14 66.1±6.85 65.0±6.94
No. of Japanese (％) 70 (100) 67 (100) 70 (100) 67 (100)
Height (mean±sd, cm) 165.8±6.24 164.3±5.54 164.5±6.48 164.6±6.84
Weight (mean±sd, kg) 65.6±9.61 64.9±9.19 66.2±9.20 64.7±9.83
Time since BPH diagnosis (mean±sd, years) 3.6±4.77 2.9±2.94 3.0±2.99 2.4±2.57
No. of previous α-blocker use (％) 50 (71) 48 (72) 51 (73) 47 (70)
Prostate volume (mean±sd, cc) 45.7±20.26 44.4±14.22 45.4±15.20 41.0±13.61
IPSS (mean±sd, unit) 15.9±6.33 17.0±6.59 14.6±5.65 15.6±5.95
Qmax (mean±sd, ml/sec) 11.3±4.54 10.9±4.30 11.5±3.65 11.3±4.10
Serum DHT (mean±sd, pg/ml) 469.0±232.04 468.1±187.09 517.4±240.34 528.3±237.81
Serum testosterone (mean±sd, pg/ml) 4,887.3±2,102.00 4,833.6±1,767.83 5,189.0±1,913.23 5,225.8±1,696.46
DUT : dutasteride. BPH : benign prostatic hyperplasia. IPSS : International Prostate Symptom Score. Qmax : maximal urinary ﬂow
rate. DHT : dihydrotestosterone.
Table 2. Change from baseline at week 24 for primary and secondary efﬁcacy parameters
Placebo (N＝70) DUT 0.05 mg (N＝67) DUT 0.5 mg (N＝70) DUT 2.5 mg (N＝67)
Prostate volume (cc)
Adjusted mean ％ change −8.7 −15.5 −25.3 −25.6
P value 0.021 ＜0.001 ＜0.001
IPSS (unit)
Adjusted mean change −4.3 −5.9 −6.5 −7.0
P value 0.082 0.012 0.003
Qmax (ml/sec)
Adjusted mean change 1.4 2.6 2.8 3.0
P value 0.098 0.047 0.026
Serum DHT (pg/ml)
Adjusted mean ％ change 1.4 −69.2 −89.7 −89.7
P value ＜0.001 ＜0.001 ＜0.001
Serum testosterone (pg/ml)
Adjusted mean ％ change 3.1 11.6 18.8 21.1
P value 0.077 0.001 ＜0.001
p -value vs placebo based on t-test from the general linear model. DUT : dutasteride. IPSS : International Prostate Symptom Score.
Qmax : maximal urinary ﬂow rate. DHT : dihydrotestosterone.
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ラセボ群で3.24 ng/ml，0.05 mg 群で 3.09 ng/ml，
0.5 mg 群で 3.13 ng/ml および 2.5 mg 群で 3.38 ng/
ml であり，投与24週目においてベースラインと比較
した変化量は，プラセボ群で 0.13 ng/ml 増加，0.05
泌55,04,07-2
Fig. 2. Percent change from baseline in serum dihydrotestosterone during the treatment
period. DUT : dutasteride. DHT : dihydrotestosterone.
Table 3. Adverse events during the treatment and follow-up periods
Placebo (N＝72) DUT 0.05 mg (N＝70) DUT 0.5 mg (N＝71) DUT 2.5 mg (N＝69)
Any adverse events (％) 56 (78) 55 (79) 46 (65) 53 (77)
Nasopharyngitis 13 (18) 19 (27) 18 (25) 16 (23)
Diarrhoea 7 (10) 11 (16) 6 (8) 10 (14)
Upper respiratory tract inﬂammation 3 (4) 6 (9) 6 (8) 5 (7)
Dizziness 6 (8) 4 (6) 4 (6) 5 (7)
Headache 4 (6) 6 (9) 2 (3) 3 (4)
Malaise 3 (4) 4 (6) 2 (3) 2 (3)
Constipation 2 (3) 1 (1) 5 (7) 3 (4)
Erectile dysfunction 1 (1) 2 (3) 4 (6) 4 (6)
Back pain 4 (6) 2 (3) 3 (4) 1 (1)
Abdominal pain upper 0 2 (3) 6 (8) 0
Dyspepsia 1 (1) 4 (6) 0 2 (3)
Stomach discomfort 0 4 (6) 2 (3) 0
Adverse events occurred in ＞−5％ patients in any treatment groups are shown. DUT : dutasteride.
Table 4. Drug-related adverse events during the treatment and follow-up periods
Placebo (N＝72) DUT 0.05 mg (N＝70) DUT 0.5 mg (N＝71) DUT 2.5 mg (N＝69)
Any drug-related adverse events (％) 8 (11) 4 (6) 11 (15) 9 (13)
Erectile dysfunction 1 (1) 2 (3) 2 (3) 3 (4)
Libido decreased 0 0 3 (4) 1 (1)
Ejaculation disorder 0 0 2 (3) 0
Drug-related adverse events occurred in more than one patient in any treatment groups are shown. DUT : dutasteride.
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mg 群，0.5 mg 群，2.5 mg 群でそれぞれ 0.85 ng/ml，
1.23 ng/ml，1.55 ng/ml 減少であった．
考 察
投与24週目における前立腺容積の減少率は 0.05 mg
群では15.5％であったが，0.5 mg 群および 2.5 mg 群
では，それぞれ25.3および25.6％とほぼ一定に達し
た．また，DHT の抑制効果の面からは，0.5 mg 群で
は高用量の 2.5 mg 群と同様に約90％の DHT 減少が
認められている．これらの結果から，日本人の BPH













（群間差 :−2.2点）であり，デュタステリド 0.5 mg
はプラセボに比し，IPSS を有意に減少させた (p＝
0.012）．また，投与24週目の Qmax のベースライン
からの変化量はプラセボ群で 1.4 ml/sec，0.5 mg 群
で 2.8 ml/sec（群間差 : 1.5 ml/sec) であり，デュタ
ステリド 0.5 mg はプラセボに比し，Qmax を有意に
増加させた (p＝0.047）．これらの結果から，デュタ





























日本人の BPH 患者に対し，デュタステリド 0.5 mg
は血清 DHT レベルをほぼ完全に抑制する最小有効量
であり，前立腺容積を十分に減少させた．デュタステ
リド 0.5 mg はプラセボに比して IPSS および Qmax
を有意に改善させ，24週間の投与期間を通して概して
良好な忍容性を示した．これらの結果より，本邦の
BPH に対するデュタステリドの至適用量は 0.5 mg で
あると判断した．
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